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Description 

La presente invention concerne un materiau chi- 
rurgical composite absorbable, un procede de 
preparation d'un tel materiau, des protheses re- 
sorbables realisees a partir dudit materiau, ainsi 
que ('utilisation de telles protheses pour la repara- 
tion des tissus et/ou des organes. 

Le brevet GB 1 008 193 delivre en 1965, decrit 
des implants chirurglcaux non resorbables. Us 
comportent un tissu non resorbable et du colla- 
gene. 

Au cours des dernieres decennies, des progres 
remarquables ont ete faits en chirurgie humaine 
et veterinaire. Ceci est principalement du au deve- 
loppement de matieres nouvelles mieux adaptees 
aux besoins specifiques de cette discipline, atnsi 
qu'aux techniques chirurgicales elles-memes utili- 
sant ces matieres avec succes. 

Dans le domaine de !a chirurgie reparatrice qui 
nous interesse plus particulierement, on a pu ob- 
server des ameliorations notoires relatives entre 
autres aux materiaux dits absorbables ou resorba- 
bles. 

De tels materiaux resorbables ont deja ete de- 
crits. 

Atnsi, dans le domaine de I'ostheosynthese, la 
demande de brevet europeen 0 011 528 concerne 
des pieces composites resorbables constitutes 
d'une matrice en polyacide lactique renforce par 
des elements de renforcement a base d'acide po- 
lyglycolique. Par moulage sous pression, on rea- 
lise de vis, clous, plaques d'ostheosynthese, ou 
encore des blocs solides a usiner. 

On entend par «absorbab!es» ou «resorbab!es» 
des materiaux qui sont progressivement degrades 
lorsqu'ils sont introduits dans le corps humain ou 
animal. Cette degradation resulte de I'hydrolyse 
qui s'effectue au contact des tissus vivants en 
presence des enzymes proteolytiques que ceux-ci 
conttennent. Dans le texte qui suit, on utilisera 
indifferemment les termes «absorbable» ou «re- 
sorbable». 

On entend par chirurgie reparatrice I'ensemble 
des actes chrirugicaux qui tendent a restituer aux 
tissus et aux organes leses, leur emplacement, 
leurs connexions avec les autres tissus et organes, 
et leur anatomie fa^on aussi proche que possible 
de ceux qu'ils possedent dans leur etat physiolo- 
gique normal. 

Pour atteindre cette reparation optimale, on 
comprend I'interet de disposer d'un materiau ab- 
sorbable qui assite, voire supplee, pendant un 
certain temps tout ou partie d'un tissu ou d'un 
organe endommage, ledit materiau etant progres- 
sivement hydrolyse pour laisser place aux tissus 
naturels qui. dans le meme temps, se seront 
consolides et seront en bonne voie de cicatrisa- 
tion. 

Le processus de cicatrisation d'une plaie peut 
en effet se diviser en trois phases. Un premiere 
phase consiste en une phase de latence d'une 
duree de 3 a 5 jours. Au cours de cette periode, les 
tissus rapproches et maintenus en place et au 
contact les uns des autres au moyen de «pro- 



theses» en materiau absorbable, n'etablissent au- 
cune connexion entre eux et la plaie ne presente 
comme resistance que celle donnee par la «pro- 
these» absorbable. Une seconde phase dite par- 
5 fois phase de fibroplastic au cours de laquelle les 
tissus commencent a se souder les uns aux au- 
tres, peut s'etendre jusqu'au lOeme jour. Au cours 
de cette phase, la plaie commence a acquerir une 
certaine resistance propre qui croit rapidement au 

w cours du temps. Une troisieme phase enfin, est 
une phase de contraction de Ja cicatrice. 

II apparalt ainsi que les qualites essentielles que 
devrait posseder un tel materiau, seraient (i) une 
bonne tolerance par I'organisme, c'est-a-dire 

; 5 n'entrainer aucun phenomene allergique et ne 
provoquer, ni ne favoriser aucune infection (ii) 
une bonne resistance mecanqiue, notamment une 
bonne resistance a la traction, et (in) une resorp- 
tion graduelle et lente pendant la phase de latence 

20 et le debut de la phse de fibroplastic de facon a ce 
que le materiau absorbable conserve une resis- 
tance suffisante par rapport a sa resistance meca- 
nique initiate pendant toute cette periode et que 
les tissus, en voie de cicatrisation, acquierent une 

2S resistance propre leur permettant de prendre le 
relais du materiau absorbable. 

II convient de preciser que le terme «prothese»> 
employe dans la presente description designe de 
facon tres generate tout materiel implante dans le 

30 corps humain et/ou animal, destine a assister et/ 
ou remplacer temporatrement une structure phy- 
siologique - tissus, organes - momentanement 
deficiente. Parmi les protheses les plus couram- 
ment utilisees en chirurgie, on peut citer les fils de 

3S ligature, les fils de suture, et d'un usage plus 
recent les tissus ou tricots resorbables. 

L'objet de la presente invention se rapporte plus 
particulierement a ces tissus ou tricots que I'on 
designe par «treifiis» dans le reste de la descrip- 

40 tion. Par «treilHs», on entend tout produit textile 
presentant une structure generale semblable a 
celle d'une gaze, obtenu par assemblage de fils 
qui seront avantageusement de meme nature que 
les fils de ligature ou suture habituellement uti- 

45 Vises en chirurgie, I'assemblage de ces fils pou- 
vant etre effectue par tout moyen connu tel que 
tressage, tissage, assemblage par tricot ou cro- 
chet, par exemple. De tels treillis trouvent leurs 
applications entre autres dans le traitement des 

so larges expositions viscerates pour lesquelies ils 
permettent la contention des organes a vif, dans le 
traitement conservateur des reins et des rates 
traumatiques, ou comme substitut du pericarde 
apres certaines exe>eses du cancer pulmonaire. 

55 Ces treillis, le plus souvent fabriques par tissage 

ou tricottage de fils synthetiques resorbables clas- 
siques, presentent des qualites de tolerance par 
I'organisme, de resistance mecanique et de Vi- 
tesse de resorption satisfaisantes en general. Ce- 

60 pendant leur permeabilite, inherente a leur struc- 
ture en gaze et souhaitee dans les applications 
enoncees ci-avant, les empechent d'etre utilises 
pour la reparation de tissus ou d'organes necessi- 
tant le maintien d'une certaine etancheite. En ef- > 

65 fet, dans le cas d'une evisceration par exemple, la 



2 



3 



EP 0194192 B1 



4 



permeabiitte du treillis absorbable mis en place 
pour contenir efficacement les organes, constitue 
un atout supplemental re puisqu'elle permet en 
plus I'evacuation du sang, pus ou autre serosite 
s'ecoutant ordinairement d'une plaie «fraiche- 
ment» soignee. En revanche, si Ton desire utiliser 
un tel treillis pour la reparation d'une partie d'in- 
testin, d'uretre ou pour realiser I'anastomose de 
plusieurs vaisseaux entre eux par exemple, ou des 
protheses vasculaires, on comprend la necessite 
de disposer d'un materiau resorbable etanche. 

C'est pourquoi la presente invention concerne 
un materiau chirurgical composite absorbable 
comprenant une armature essentieltement consti- 
tute de fils synthetiques resorbables, et une 
feuille de collagene reconstitue, ladite feuille etant 
stratifiee avec au moins une face de ladite arma- 
ture en vue de com bier de facon etanche les 
interstices entre !es fils synthetiques resorbables. 

Ainsi la feuille de collagene reconstitue qui est 
adjointe au treillis constitue par I'armature en fils 
synthetiques resorbables assembles entre eux de 
facon appropriee, determine I'etancheite du mate- 
riau chirurgical. Cette feuille peut egalement etre 
realise en la meme matiere synthetique resorba- 
ble que les fils de I'armature, cependant, on ob- 
tient alors un materiau empese, rigide et cassant. 
On prefere utiliser du collagene reconstitue, subs- 
tance naturelle egalement degradee par les tissus 
vivants. Celui-ci est fabrique a parti r du tendon de 
bceuf qui est surgele. reduit sous forme de 
tranches tres minces, soumis a un traitement chi- 
mique permettant d'obtenir un gel pur et homo- 
gene, et reconstitue en fibre solides par coagula- 
tion. Le collagene reconstitue, par rapport au col- 
lagene — matiere premiere du «CATGUT» et fabri- 
que a partir de la sous-muqueuse de I'intestin 
grele de mouton - constitue une matiere de qua- 
lite plus homogene determinant une vitesse d'ad- 
sorption uniforme. 

Outre le caractere d'etancheite, la feuille de col- 
lagene reconstitue confere un autre a vantage au 
materiau composite. Alors que le treillis seul, du 
fait qu'il consiste en un produit textile, presente 
une certaine elasticite, le materiau composite pos- 
sede une stabiiite de forme permettant la realisa- 
tion de protheses tubulees ainsi qu'une manipula- 
tion du materiau plus aisee pour te praticien. 

De plus, on a decouvert de facon surprenante 
qu'il resultait de la combinaison: feuille de colla- 
gene reconstitue/armature en fils synthetiques re- 
sorbables, des proprietes biologiques interes- 
santes de deux ordres: amelioration de la resorba- 
ble d'une part, meilleure qualite des tissus re- 
pares d'autre part. 

(.'amelioration de la resorbabilite correspond en 
fait a un prolongement de celie-ci dans le temps. 
Ceci resulte du fait que le materiau chirurgical 
selon I'invention est un materiau composite, c'est- 
a-dire qu'il est constitue de deux matieres d'ori- 
gine differente: la feuille de collagene reconstitue 
d'origine naturelle et le treillis d'origine syntheti- 
que. On comprend alors aisement qu'une fois au 
contact des tissus vivants, on observe une hydro- 
lyse differentielle de chacun des deux constituants 



du materiau composite. II semble que l'hydrolyse 
du collagene reconstitue soit la premiere a se 
produire. L'hydrolyse des fils synthetiques inter- 
vient en second lieu, mais une fois qu'elle a de- 
s bute, elle se deroule tres rapidement. En re- 
vanche, l'hydrolyse du collagene reconstitue est 
beaucoup plus lente et se poursuit bien apres la 
degradation totale des fils synthetiques. La combi- 
naison selon I'invention permet done de disposer 

w d'un materiau chirurgical absorbable se degra- 
dant gradueliement et presentant ainsi une resis- 
tance mecanique suffisamment importante, en 
pourcentage de resistance mecanique initiale, 
pendant toute la phase de latence et la phase de 

rs fibroplastic. On sait en effet que le collagene pos- 
sede une resistance a la traction excepttonnelle. A 
la fin de fa phase de fibroplastic, les tissus corpo- 
ris commencent a se ctcatriser et prennent pro- 
gressivement le relais du materiau chirurgical 

20 dont la degradation se poursuit. 

Enfin, en comparant les tissus repares contre un 
materiau synthetique et les tissus repares contre 
un materiau composite conforme a la presente 
invention, on constate que la qualite de cas tissus 

25 est nettement meilleure dans la deuxieme hypo- 
these. En effet, lorsqu'on pose une prothese en un 
materiau uniquement synthetique sur une plaie, 
on observe que les tissus une fois cicatrises pre- 
sented des zones de rectraction. On parle egale- 

30 ment de «perte de matiere». Ces phenomenes ne 
sont pas observes avec une prothese en un mate- 
riau composite selon Tinvention. Ceci est principa- 
lement du a la presence du collagene reconstitue 
dont la nature particuliere suscite la fibrose, tl se 

35 forme un tissu riche en fibres n'entrainant pas de 
phenomenes de rectraction. 

Selon un mode de realisation de ('invention, 
I'armature du materiau chirurgical consiste en un 
treillis de fils synthetiques resorbables a base d'un 

40 polymere de I'acide glycolique, encore appele 
acide hydroxy-acetique. Les esters polyhydroxy- 
acetiques ont ete decrits entre autres dans les 
brevets americains n* 2 668 162, n° 2 758 987 et le 
brevet francais n° 1 412 957. 

45 Selon un mode de realisation prefere de I'inven- 

tion, les fils synthetiques resorbables dudit treillis 
sont en un copolymere d'acide glycolique et 
d'acide lactique. On utilisera de preference un 
treillis VICRYL®-polyglactine 910 qui est un copo- 

50 lymere comportant environ 90% d'acide glycoli- 
que et environ 10% d'acide lactique. 

La presente invention concerne egalement un 
procede de preparation du materiau chirurgical 
composite absorbable en question. Ce procede 
55 comprend les etapes suivantes: 

a) assemblage des fils synthetiques resorbables 
de facon appropriee pour confectionner I'arma- 
ture desiree,, 

b) preparation d'une dispersion de collagene 
eo reconstitue dans un solvant approprie, 

c) stratification de I'armature confectionnee en 
a) avec le collagene reconstitue, en enduisant au 
moins une des faces de ladite armature avec la 
dispersion de collagene reconstitue preparee en 

65 b), 
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d) et dessication du materiau composite ainsi 
obtenu. 

Sefon un mode de realisation particutter de I'in- 
vention, le procede comprend les etapes sui- 
vantes: 

a) confection d'un treillis de fils resorbables 
synthetiques en un copolymere d'acide glycoiique 
et d'acide Iactique, 

b) preparation d'un ge! de coliagene reconstitue 
dans un sofvant approprie, 

c) stratification du treillis confection ne en a) 
ayec le coliagene reconstitue a I'etat de gel, en 
disposant ledit treillis sur une surface nan adhe- 
sive, en coulant sur les treillis une mince couche 
dudit gel, en iaissant tremper, 

d) et en Iaissant secher. 

Seton un autre mode particuller de realisation 
de rinvention, le procede comprend les etapes 
suivantes: 

a) confection d'un treillis de tils resorbables 
synthetiques en un copolymere d'acide glycoiique 
et d'acide Iactique, 

b) preparation d'un gel de coliagene reconstitue 
dans un solvant approprie, 

c) stratification du treillis confectionne en a) 
avec le coliagene reconstitue a I'etat de gel, en 
etalant une mince couche dudit gel sur une sur- 
face non adhesive, en deposant sur cette couche 
ledit treillis, en Iaissant tremper, 

d) et en Iaissant s6cher. 

De preference, on utilisera un treillis V1CRYL®- 
polyglactine 910 dont les fils constitues d'un copo- 
lymdre d'acide glycoiique et d'acide Iactique, sont 
tricotes selon un procede special dit «interlock» 
evitant le d^maillage. La taille des mailles peut 
varier. On pourra employer notamment une 
maille fine <n° 9) ou une resille plus large (n° 7). 

De preference, le solvant utilise pour la prepara- 
tion du gel de coliagene reconstitue est de I'eau. 

Comme surface non adhesive, on peut utiliser 
une plaque de verre ou de metal ou de matiere 
synthetique non adhesive; on emploie preferen- 
tiellement une plaque de verre ou de plasttque. 

Enfin, la stratification decrite ici a lieu sur au 
moins une des faces de I'armature. Ceci signifie 
que le treillis qui presente une certaine epaisseur 
peut etre stratifie sur une fraction de cette epais- 
seur ou sur la total ite de celle-ci — en recouvrant 
par exemple, a I'etape c), le treillis d'une couche 
supplemental de gel de coliagene reconstitue. 

Un autre objet de la presente invention consiste 
en une prothese resorbable pour le renforcement 
temporaire des tissus du corps humain et/ou ani- 
mal, realisee a partir du materiau chirurgical com- 
posite decrit. Compte-tenu des proprietes particu- 
lieres tant mecaniques: etancheite, stabitite de 
forme, que biologique: neogenese des tissus sans 
perte de matiere, que presente ledit materiau, on 
realisera de facon avantageuse des protheses tu- 
buses. 

Ainsi, les applications preferees d'une prothese 
selon I'invention consistent en leur utilisation 
pour la reparation de tissus ou d'organes, notam- 
ment pour la reparation d'organes ayant une sec- 
tion tubulaire. 



Comme cela apparaitra dans les exemples, on a 
pu montre I'efficacite des treillis selon I'invention 
pour des protheses et la tolerance tissulaire des 
materiaux selon I'invention. 

5 Parmi les utilisations preferees, on peut citer: 

— la reparation de tout ou partie de I'appareil 
digestif, notamment tout ou partie du duodenum, 
du canal choledoque ou d'intestins, 

— la reparation de tout ou partie de I'appareil 
10 urinaire, notamment tout ou partie d'ureteres, 

d'uretre, 

— I'anastomose de deux ou plusieurs vaisseaux 
sanguins entre eux, 

— la realisation de protheses vascuiaires. 

75 

D'autres caracteristiques et avantages de I'in- 
vention apparattront a la lecture des exemples et 
de la description detaillee qui va suivre, en se 
referant aux dessins annexes. Sur ces dessins: 

20 - les figures 1 et 2 representent a I'echelle 

agrandie, deux exemples de treillis VICRYL® poly- 
glactine 910 utilisables comme armature pour le 
materiau selon I'invention, 

— la figure 3 represente une coupe schematique 
25 de la structure stratifiee d'un materiau chirurgical 

composite absorbable selon i'invention realise 
avec une armature telle que le treillis represente a 
la figure 2, et selon AA represente sur cette figure 
2. 

30 La figure 1 represente les mailles d'un treillis de 

VICRYL® polyglactine 910 (maille 9) utilise comme 
armature. Les mailles de forme sensiblement 
triangulares, d'environ 0,5 mm de cote sont dis- 
posers en rangees paralleles, chacune desdites 

J5 rangees etant constitue de mailles en organisation 
alternee. 

La figure 2 represente les mailles d'un treillis 
VICRYL® polyglactine 910 (maille 7) utilise comme 
armature. Les mailles hexagonales de dimension 
*Q moyenne 2,5x1,7 en mm constituent un systeme 
hexagonal. 

Comme on le voit sur la figure 3, le nouveau 
materiau chirurgical selon I'invention est consti- 
tue d'un treillis 3 et d'une feuille de coliagene 
reconstitue 1. Le coliagene reconstitue 1, repre- 
sente par les hachures noie en impregnant les fils 
4 du treillis 3 solidaire de fa feuille 2. 

Pour realiser un tel materiau composite, on dis- 
50 pose sur une plaque de verre le treillis 3 et on 
coufe par dessus un gel aqueux de coliagene 
reconstitue. Le treillis 3 s'impregne alors de colia- 
gene reconstitue qui noie les fils 4, dont le nombre 
represente est arbitraire, et bouche les trous 
S5 laisses par les mailles du treillis 3 en formant une 
feuille 2 solidaire du treillis 3 impregne. Le treillis 
se trouve ainsi comble sur une fraction de son 
epaisseur. Dans un courant d'air, on deshydrate 
alors le materiau composite obtenu qui se separe 
^ de la plaque de verre. 

La description precedente ne constitue qu'un 
exemple particulier de mise en ceuvre du procede 
et de realisation de I'invention, et ne saurait limi- 
ter la portee de celle-ci qui englobe toute variante 
es reprenant des moyens equivalents. 
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Exemple 1: 

Procedd de preparation du treillis de VICRYL® 
polygtactine stratifie avec du collagene. 

A} On prepare une suspension de collagene, 
provenant de cuir de bceuf, contenant au plus s 
0,5% en poids de collagene, dans une solution 
acide de 0,05 m d'acide acetique, a 4X. 

B) La suspension est homog6neisee dans un 
melangeur classique jusqu'a ce qu'elle atteigne 

une turbidite constante, ce que I'ont peut contro- w 
ler en spectrophotom6trie a 440 nm par exemple. 

C) La suspension est degazee sous vide. 

D) On verse alors la suspension sur un plateau 
en plastique - et on la laisse secher a temperature 
ordinaire sous courant d'air filtre. ti se forme un JS 
feuille de collagene. 

E) On dispose a plat sur la feuille ainsi prepare 
un treillis VICRYL® polyglactine. 

F) On verse sur le treillis dispose sur la feuille 

une suspension de collagene telle que pr6paree 2 o 
dans les eta pes A a C. L'air piege est chasse et le 
tout est s6che sous courant d'air filtre. 

G) Le treillis VICRYL®-collagene ainsi prepare 
est retire du plateau plastique et scelie sous feuille 

de metal. 25 

Ce mode de preparation n'est demerit qu'a titre 
d'exemple, d'autres variantes sont envisageables. 
Ainsi, des concentrations plus fortes en collagene 
peuvent etre utilis6es, d'autres sources de colla- 
gene conviennent egalement; tout autre acide mi- 30 
neral ou organique, pourvu qu'il ne soit ni toxi- 
que, ni nefaste pour le produit final peut etre 
employe. La solution acide peut en outre contenir 
un plastifiant, par exemple de glycerol. 

35 

Exemple 2: 

Les treillis selon I'invention ont fait I'objet de 
tests in vivo de tolerance tissulaire. Des etudes 
anatomopathologiques ont et6 menees. 

♦ Sur le chien, en particuiier sur la paroi stoma- <o 
cale, la vesicule biliaire et I'oesophage (recons- 
truction de I'oesophage). 

On assiste en deux mois a la regeneration com- 
plete de I'epithelium, a la reconstitution presque 
totale de la musculeuse et, en cas de ptastie tubu- <s 
laire (oesophage 5 cm), a une reconstitution des 
trois tuniques avec une stenose moder6e (Etude 
realisee a I'hopital BEAUJON (CLICHY, France). 

• Sur le rat. 

Apres une implantation dans le tissu cetlulaire so 
souscutane, on note une reaction tissulaire nette 
au 7e jour suivie d'un processus normal de re- 
sorption avec excellente tolerance tissulaire 
(Etude realisee a INSERM (LYON, France). 



Revendications 

1. Materiau chirurgical composite absorbable 
comprenant une armature essentiellement consti- eo 
tuee de fils synthetiques resorbables, et une 
feuille de collagene reconstitue, ladite feuille etant 
stratifiee avec au moins une face de ladite arma- 
ture en vue de combler de facon etanche les 
interstices entre les fils synthetiques resorbables. 6 s 



2. Materiau chrirugical selon la revendication 1, 
caracterise en ce que ladite armature consiste en 
un treillis de fils synthetiques resorbables a base 
d'un polymere de I acide glycolique. 

3. Materiau chirurgical selon la revendication 2, 
caracterise en ce que les fils synthetiques resorba- 
bles dudit treillis sont en un copolymere d'acide 
glycolique et d'acide lactique. 

4. Materiau chirurgical selon la revendication 3, 
caracterise en ce que ledit treillis est un treillis 
VICRYL®-polyglactine 910. 

5. Procede de preparation d'un materiau chirur- 
gical selon la revendication 1, caracterise en ce 
qu'il comprend les etapes suivantes: 

a) assemblage des fils synthetiques resorbables 
de facon appropriee pour confectionner I'arma- 
ture desiree, 

b) preparation d'une dispersion de collagene 
reconstitue dans un solvant approprie, 

c) stratification de I'armature confectionnee en 

a) avec le collagene reconstitue, en enduisant au 
moins une des faces de ladite armature avec la 
dispersion de collagene reconstitue preparee en 

b) , 

d) et dessication du materiau composite ainsi 
obtenu. 

6. Procede selon la revendication 5, caracterise 
en ce qu'il comprend les etapes suivantes: 

a) confection d'un treillis de fils resorbables 
synthetiques en un copolymere d'acide glycolique 
et d'acide lactique, 

b) preparation d'un gel de collagene reconstitue 
dans un solvant approprie, 

c) stratification du treillis confectionne en a) 
avec le collagene reconstitue a retat de gel, en 
disposant ledit treillis sur une surface non adhe- 
sive, en couiant sur le treillis une mince couche 
dudit gel, en laissant tremper, 

d) et dessication du materiau composite obtenu. 

7. Procede selon la revendication 5, caracterise 
en ce qu'il comporte les etapes suivantes: 

a) confection d'un treillis de fils resorbables 
synthetiques en un copolymere d'acide glycolique 
et d'acide lactique, 

b) preparation d'un gel de collagene reconstitue 
dans un solvant approprie, 

c) stratification du traillis confectionne en a) 
avec le collagene reconstitue a retat de gel, en 
etalant une mince couche dudit gel sur une sur- 
face non adhesive, en deposant sur cette couche 
ledit treillis, en laissant tremper, 

d) et dessication du materiau composite obtenu. 

8. Procede selon la revendication 5, caracterise 
en ce qu'il comporte les etapes suivantes: 

a) assemblage des fils synthetiques resorbables 
de facon appropriee pour confectionner I'arma- 
ture desiree, 

b) preparation d'une suspension de collagene 
reconstitue dans un solvant approprie, 

c) confection d'une feuille de collagene en cou- 
iant sur une surface non adhesive une couche de 
la suspension preparee en h), et en laissant se- 
cher, 

d) stratification du treillis confectionne en a) 
avec le collagene prepare en b) en disposant sur la 
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feuille de collagene confectionne en c) ledit treillis 
et en coulant sur le treillis une couche de la sus- 
pension preparee en b), et 
e) dessication du materiau composite obtenu. 

9. Prothese resorbable pour le renforcement 
temporaire des tissus du corps humain et/ou ani- 
mal, realisee a partir du materiau chirurgical selon 
Tune des revendications precedentes. 

10. Utilisation d'une prothese selon la revendt- 
cation 9 pour la reparation de tissus et d'organes. 

11. Utilisation d'une prothese selon la revendi- 
cation 10 pour la reparation d'organes de section 
tubulaire. 

12. Utilisation d'une prothese seton la revendi- 
cation 11 pour le reparation de tout ou partie de 
I'appareil digestif, notamment tout ou partie du 
duodenum, du canal choledoque ou des intestins. 

13. Utilisation d'une prothese selon la revendi- 
cation 1 1 pour la reparation de tout ou partie de 
I'appareil urinaire, notamment tout ou partie 
d'ureteres ou d'uretre. 

14. Utilisation d'une prothese selon la revendi- 
cation 11 pour realiser I'anastomose de deux ou 
plusieurs vaisseaux sanguins entre eux. 

15. Utilisation d'une prothese selon la revendi- 
cation 11 pour la reparation de vaisseaux san- 
guins. 

Patentanspruche 

1. Absorbierbares chirurgisches Verbundmate- 
rial mit einer im wesentlichen aus resorbierbaren 
synthetischen Faden gebildeten Einlage und einer 
Folie aus rekonstituiertem Kollagen, wobei die 
Folie mit wenigstens einer Flache der Einlage ge- 
schichtet ist, um die Zwischenraume zwischen 
den resorbierbaren synthetischen Faden dicht zu 
verschlieSen. 

2. Chirurgisches Material nach Anspruch 1, da- 
durch gekennzeichnet, daS die Einlage aus einem 
Netzwerk von resorbierbaren synthetischen Faden 
auf der Basis eines Glykolsaure-Polymers besteht. 

3. Chirurgisches Material nach Anspruch 2, da- 
durch gekennzeichnet, daB die resorbierbaren 
synthetischen Faden des Netzwerks aus einem 
Copolymer von Glykolsaure und Milchsaure sind. 

4. Chirurgisches Material nach Anspruch 3, da- 
durch gekennzeichnet, daS das Netzwerk ein VI- 
CRYL®-Polyglactin 910-Netzwerk ist. 

5. Verfahren zur Herstellung eines chirurgischen 
Materials nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich- 
net, daS es die folgenden Schritte umfaBt: 

a) Verbinden der resorbierbaren synthetischen 
Faden in zweckdienlicher Weise zur Konfektionie- 
rung der gewunschten Einlage, 

b) Herstellen einer Dispersion von rekonstitu- 
iertem Kollagen in einem zweckdienlichen Ld- 
sungsmittel, 

c) Schichten der in (a) konfektionierten Einlage 
mit dem rekonstituierten Kollagen durch Gberzie- 
hen wenigstens einer der Flachen der Einlage mit 
der in (b) hergestellten Dispersion von rekonstitu- 
iertem Kollagen, 

d) und Tocknen des so erhaltenen Verbundma- 
te rials. 



6. Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB es die folgenden Schritte umfaBt: 

a) Konfektionieren eines Netzwerks von synthe- 
tischen resorbierbaren Faden aus einem Copoly- 

5 mer von Glykolsaure und Milchsaure, 

b) Herstellen eines Gels aus rekonstituiertem 
Kollagen in einem zweckdienlichen Losungs- 
mittel, 

c) Schichten des in (a) konfektionierten Netz- 
'o werks mit dem im Gelzustand befindlichen rekon- 

stitutierten Kollagen durch Anordnen des Netz- 
werks auf einer nicht ktebenden Flache, AufgieSen 
einer dunnen Schicht des Gels auf das Netz- 
werk, Einziehenlassen, 
is d) und Trocknen des erhaltenen Verbundmate- 

rials. 

7. Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, daS es folgende Schritte umfaBt: 

a) Konfektionieren eines Netzwerks von synthe- 
20 tischen resorbierbaren Faden aus einem Copoly- 
mer von Glykolsaure und Milchsaure, 

b) Herstellen eines Gels aus rekonstituiertem 
Kollagen in einem zweckdienlichen Losungs- 
mittel, 

25 c) Schichten des in (a) konfektionierten Netz- 

werks mit dem im Gelzustand befindlichen rekon- 
stitutierten Kollagen durch Auftragen einer dun- 
nen Schicht des Gels auf eine nicht klebende Fla- 
che, Auflegen des Netzwerks auf diese Schicht, 

30 Einziehenlassen, 

d) und Trocknen des erhaltenen Verbundmate- 
rials. 

8. Verfahren nach Anspruch 5, dadurch gekenn- 
zeichnet, daft es die folgenden Schritte umfaftt: 

35 a) Verbinden der resorbierbaren synthetischen 

Faden in zweckdienlicher Weise zum Konfektio- 
nieren der gewunschten Einlage, 

b) Herstellen einer Suspension von rekonstitu- 
iertem Kollagen in einem zweckdienlichen L6- 

<o sungsmittel, 

c) Konfektionieren einer Kollagen-Folie durch 
AufgieBen einer Schicht in (h) hergesteilter Sus- 
pension auf eine nicht klebende Flache, und 
Trocknenlassen, 

-as d) Schichten des in (a) konfektionierten Netz- 

werks mit dem in (b) hergestellten Kollagen durch 
Auflegen des Netzwerks auf die in (c) konfektio- 
nierte Kollagen-Folie und AufgteBen einer Schicht 
in (b) hergesteilter Suspension auf das Netzwerk, 

so und 

e) Trocknen des erhaltenen Verbundmaterials. 

9. Resorbierbare Prothese zur vorubergehenden 
Verstarkung menschlichen und/oder tierischen 
Korpergewebes, hergestellt aus dem chirurgi- 

55 schen Material gemaB einem der vorhergehenden 
Anspruche. 

10. Benutzung einer Prothese nach Anspruch 9, 
zur Wiederherstellung von Geweben und Or- 
ganen. 

so 11. Benutzung einer Prothese nach Anspruch 

10, zur Wiederherstellung von Organen rohrformi- 
gen Querschnitts. 

12. Benutzung einer Prothese nach Anspruch 1 1 
zur Wiederherstellung von Teilen oderdes gesam- 

65 ten Verdauungstraktes, insbesondere von Teilen 
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oder des gesamten Duodenums, Ausfuhrungs- 
gangs der Leber oder der Eingeweide. 

13. Benutzung einer Prothese nach Anspruch 11 
zur WiederhersteHung von Teilen der gesamten 
Harnwege, insbesondere der Ureter oder der Ure- 
thra ganz oder zum Teil. 

14. Benutzung einer Prothese nach Anspruch 1 1 
zur Durchfuhrung der Anastomose von zwei oder 
mehreren BIutgefaBen miteinander. 

15. Benutzung einer Prothese nach Anspruch 1 1 
zur Wiederherstellung von BIutgefaBen. 

Claims 

1. Absorbable composite surgical material com- 
prising a reinforcement essentially constituted of 
resorbable synthetic threads, and a sheet of re- 
constituted collagen, the said sheet being lami- 
nated with at least one face of the said reinforce- 
ment for the purpose of filling in a leakproof 
manner the interstices between the said resorb- 
able synthetic threads. 

2. Surgical material as claimed in claim 1 in 
which the said meshwork consists in resorbable 
synthetic threads based on a polymer of glycolic 
acid. 

3. Surgical material as claimed in claim 2, in 
which the resorbable synthetic threads of the said 
meshwork are mad of a copolymer of glycolic acid 
and lactic acid. 

4. Surgical material as claimed in claim 3, in 
which the said meshwork is a VICRYL® polyglac- 
tine 910 meshwork. 

5. Process for preparing a surgical material as 
claimed in claim 1. which process comprises the 
following stages: 

a) assembly of the resorbable synthetic threads 
in a suitable manner to form the desired reinforce- 
ment, 

b) preparation of a dispersion of reconstituted 
collagen in a suitable solvent, 

c) lamination of the reinforcement formed in a) 
with the reconstituted collagen, by coating at least 
one of the faces of the said reinforcement with the 
dispersion of reconstituted collagen prepared in 
b), and 

d) drying of the composite material thereby 
obtained. 

6. Process as claimed in claim 5, which process 
comprises the following stages: 

a) formation of a meshwork of synthetic resorb- 
able threads made of a copolymer of glycolic acid 
and lactic acid, 

b) preparation of a gel of reconstituted collagen 
in a suitable solvent. 



c) lamination of the meshwork formed in a) with 
the reconstituted collagen in the gel state, by 
arranging the said meshwork on a non-adhesive 
surface, pouring a thin layer of the said gel onto 

5 the meshwork, leaving the materiel so soak, and 

d) drying of the composite material obtained. 

7. Process as claimed in claim 5, which process 
comprises the following stages: 

a) formation of a meshwork of synthetic resorb- 
w able threads made of a copolymer of glycolic acid 

and lactic acid, 

b) preparation of a gel of reconstituted collagen 
in a suitable solvent, 

c) lamination of the meshwork formed in a) with 
js the reconstituted collagen in the gel state, by 

spreading a thin layer of the said gel on a non- 
adhesive surface, depositing on this layer the said 
meshwork, leaving the material to soak, and 

d) drying of the composite material obtained. 

w 8. Process is claimed in claim 5, which process 

comprises the following stages: 

a) assembly of the resorbable synthetic threads 
in a suitable manner to form the desired reinforce- 
ment 

?5 b) preparation of a suspension of reconstituted 

collagen in a suitable solvent, 

c) formation of a sheet of collagen by pouring a 
layer of the suspension prepared in b) onto a non- 
adhesive surface, and allowing this to dry, 

w d) lamination of the meshwork formed in a) with 

the collagen prepared in b), by arranging the said 
meshwork on the sheet of collagen formed in c) 
and pouring a layer of the suspension prepared in 
b) onto the meshwork, and 

?5 e) drying of the composite material obtained. 

9. Resorbable prosthesis for the temporary rein- 
forcement of tissues of the human and/or animal 
body, produced from the surgical material as 
claimed in one of the preceding claims. 

10. Use of a prosthesis as claimed in claim 9, for 
repairing tissues and organs. 

11. Use of a prosthesis as claimed in claim 10 for 
repairing organs of tubular section. 

12. Use of a prosthesis as claimed in claim 1 1 for 
j S repairing all or part of the digestive system, in 

particular all or part of the duodenum, bile duct or 
intestine. 

13. Use of a prosthesis as claimed in claim 1 1 for 
repairing all or part of the urinary system, in 

j0 particular all or part of the ureters or the urethra. 

14. Use of a prosthesis as claimed in claim 1 1 for 
forming an anastomosis of two or more blood 
vessels with each other. 

15. Use of a prosthesis as claimed in claim 1 for 
js repairing btood vessels. 
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